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RESUMO

ABSTRACT

Introducdo: A via de acesso transfemoral é preferencial
para o implante por cateter de bioprétese valvar adrtica.
Entretanto, algumas situagdes, como a presenca de doenca
vascular periférica, impossibilitam a utilizagdo desse acesso.
Nesses casos, o acesso por disseccdo da artéria subclavia é
uma alternativa para a realizagdo do procedimento. Nosso
objetivo foi avaliar a experiéncia brasileira com a utilizagdo
da artéria subclavia como via de acesso para o implante por
cateter da bioprétese CoreValve®. Métodos: Foram requisitos
para o procedimento area valvar aértica < 1 cm?, anulo val-
var aortico > 20 mm e < 27 mm (CoreValve® de 26 mm e
29 mm), aorta ascendente < 43 mm e artéria subclavia com
diametro > 6 mm, isenta de lesdes obstrutivas significativas,
tortuosidade acentuada e calcificagao excessiva. O acesso pela
artéria subclavia foi obtido por disseccdo cirdrgica e, sob visao
direta, puncdo da artéria subclavia. Obtido o acesso arterial,
empregou-se a técnica padrdo. Resultados: Entre janeiro de
2008 e abril de 2012, 8 pacientes com doenca vascular pe-
riférica foram submetidos a implante de protese CoreValve®
pela artéria subclavia em 4 instituicées. O procedimento foi
realizado com sucesso em todos os casos, com redugdo do
gradiente transvalvar aértico médio de 46,4 + 17,5 mmHg
para 9,3 + 3,6 mmHg (P = 0,0018) e melhora dos sintomas.
Aos 30 dias e no seguimento de 275 + 231 dias, 87,5%
e 62,5% dos pacientes, respectivamente, apresentavam-se

Subclavian Access for Transcatheter CoreValve®
Aortic Prosthesis Implantation: Data from the
Brazilian Registry

Background: Transfemoral access is the preferred approach
for transcatheter aortic valve implantation. However, some
situations, such as the presence of peripheral vascular disease,
preclude the use of such access. In these cases, subclavian
access is an alternative approach for this procedure. This
study aimed at evaluating the Brazilian experience using the
subclavian approach for transcatheter CoreValve® prosthesis
implantation. Methods: Aortic valve area < 1 cm?, aortic valve
ring > 20 mm and < 27 mm (26 mm and 29 mm CoreVal-
ve®), ascending aorta < 43 mm and subclavian artery with
a diameter > 6 mm, without significant obstructive lesions,
marked tortuosity and excess calcification were requisites
for the procedure. The access through the subclavian artery
was obtained by surgical dissection and, under direct vision,
a subclavian artery puncture was performed. Once artery
access was obtained, the standard technique was used. Re-
sults: Between January 2008 and April 2012, 8 patients with
peripheral vascular disease underwent CoreValve® prosthesis
implantation through the subclavian artery in 4 institutions.
The procedure was successful in all cases with reduction
of the mean transvalvular pressure gradient from 46.4 +
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livres de complicagdes maiores (6bito, infarto do miocardio,
acidente vascular cerebral e cirurgia cardiaca de urgéncia).
Conclusdes: Na experiéncia brasileira, o acesso pela artéria
subclavia mostrou-se seguro e eficaz como via alternativa para
o implante por cateter da bioprétese CoreValve®.

DESCRITORES: Estenose da valva aértica. Artéria subclavia.
Proteses valvulares cardiacas.

implante por cateter de bioprotese valvar

aodrtica é um procedimento seguro e eficaz

para o tratamento de pacientes com estenose
aortica sintomatica, inoperaveis ou de alto risco ci-
rargico.'? Para esse procedimento, a via femoral é
a preferencial, por ser menos invasiva. Entretanto,
algumas situagdes, como a presenga de ateromatose,
tortuosidade e calcificacdo nos territérios das artérias
iliacas e femorais, impedem que o procedimento
seja realizado por via femoral. Nesse caso, vias de
acesso alternativas podem ser empregadas, como a
transapical e a transadrtica."** Entretanto, complica-
¢oes decorrentes da toracotomia e da incisdo no apice
do ventriculo esquerdo ndo sdo infrequentes com
essas técnicas.>® O acesso por disseccdo da artéria
subclavia tem sido descrito como uma opgao menos
invasiva e, portanto, mais atraente para o implante da
bioprotese CoreValve® (CoreValve® Revalving System,
Medtronic, Inc., Minneapolis, Estados Unidos).””"" Re-
latamos, nesta publicacdo, a experiéncia brasileira
com a utilizacdo da artéria subclavia como via de
acesso para o implante da bioprétese CoreValve®, com
dados obtidos do Registro Brasileiro de Implante de
Bioprotese Valvar Aortica por Cateter.'

METODOS

Selecado dos pacientes

Pacientes incluidos no Registro Brasileiro e que uti-
lizaram a artéria subclavia como via de acesso para o
implante da bioprétese CoreValve® foram selecionados
para o presente estudo. A artéria subclavia foi empregada
apenas quando existia contraindicagdo para o acesso
femoral e, sempre que possivel, escolheu-se o acesso
pela subclavia esquerda. Consideram-se adequados
para o procedimento pacientes com area valvar aértica
< 1 cm?, anulo valvar aértico > 20 mm e < 27 mm
(CoreValve® de 26 mm e 29 mm), aorta ascendente
< 43 mm e artéria subclavia com didmetro > 6 mm,
isenta de lesdes obstrutivas significativas, tortuosidade
acentuada e calcificagdo parietal excessiva.

O EuroSCORE e o STS foram os escores utilizados
para estimar o risco de mortalidade cirtrgica desta
série de pacientes.''*
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17.5 mmHg to 9.3 + 3.6 mmHg (P = 0.0018) and improve-
ment of symptoms. At 30 days and after 275 + 231 days of
follow-up, 87.5% and 62.5% of the patients, respectively,
were free from major adverse events (death, myocardial infarc-
tion, stroke and urgent cardiac surgery). Conclusions: In the
Brazilian experience, the subclavian access was a safe and
effective alternative for transcatheter CoreValve® implantation.

DESCRIPTORS: Aortic valve stenosis. Subclavian artery. Heart
valve prosthesis.

Procedimento

O preparo para o procedimento consistiu de an-
tibioticoprofilaxia e antiagregacdo plaquetaria com
aspirina e/ou clopidogrel. Os implantes valvares foram
realizados sob anestesia geral. O acesso alternativo pela
artéria subclavia foi obtido por dissecgdo cirtrgica.
Para disseccao da artéria subclavia utilizou-se incisao
infraclavicular. Sob visao direta, puncionou-se a artéria
subclavia para posicionamento do introdutor 18 F ou,
quando a artéria subclavia era profunda, utilizou-se
enxerto de dacron anastomosado na artéria subclavia
para insercdo do introdutor 18 F (Figura 1). Obtido o
acesso arterial, empregou-se a técnica padrao (Figura
2) para implante da bioprétese CoreValve®, que con-
siste de trés folhetos de pericardio porcino, montados
e suturados em um stent de nitinol de 5 cm de com-
primento, autoexpansivel. Ao final dos procedimentos,
retirou-se o introdutor 18 F e realizou-se sutura da
artéria subclavia.

Coleta de dados e desfechos

Dados clinicos e informagdes de exames comple-
mentares foram coletados em visitas médicas ou por
contato telefénico e inseridos em planilha eletronica
desenvolvida para o Registro Brasileiro. Todos os desfe-
chos e complicagdes seguiram os critérios estabelecidos
pelo Valve Academic Research Consortium Consensus
on Event Definition (VARC)."

Analise estatistica

As variaveis continuas estdo apresentadas como
média e desvio padrdo e as variaveis categoéricas, co-
mo frequéncias (nimero e porcentagem). Para analise
comparativa de varidveis categéricas utilizou-se teste
qui-quadrado ou exato de Fisher. Para anélise sequencial
das variaveis continuas no mesmo paciente utilizou-se
teste t pareado. Utilizou-se nivel de significancia de
5% (P < 0,05).

RESULTADOS

Entre janeiro de 2008 e abril de 2012, 277 pa-
cientes portadores de estenose valvar adrtica com
contraindicagao ou risco elevado para o tratamento
cirdrgico convencional foram submetidos a implante
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Figura 1 - Em A, dissec¢do da artéria subclavia. Em B, anastomose
do enxerto de dacron. Em C, posicionamento do introdutor 18 F na
artéria subclavia através do enxerto.

Figura 2 - Em A, aortografia e posicionamento do fio-guia no interior
do ventriculo esquerdo. Em B, introdu¢do da protese CoreValve®
pela artéria subclavia esquerda. Em C, prétese posicionada no anulo
aortico. Em D, aortografia demonstrando protese CoreValve® bem
posicionada e competente.

por cateter da bioprétese CoreValve® em 12 centros e
incluidos no Registro Brasileiro. Em 4 dessas instituicdes
utilizou-se a via de acesso subclavia para o tratamento
de 8 (2,9%) pacientes, sendo 2 (25%) pela subclavia
direita e 6 (75%) pela subclavia esquerda.

As caracteristicas demograficas e clinicas basais dos
8 pacientes que receberam o implante da bioprétese
CoreValve® por acesso pela artéria subclavia estdo des-
critos na Tabela 1. O alto risco cirdrgico desse grupo
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TABELA 1
Dados demograficos e clinicos basais
Caracteristicas n=38
Idade, anos (DP) 84 (7,3)
Sexo masculino, n (%) 5(62,5)

EuroSCORE logistico, % (DP)
Escore STS, % (DP)
Classe funcional (NYHA), n (%)

32 (16,4)
30,9 (23,4)

lou ll 0 (0)
Il ou IV 8 (100)
Diabetes, n (%) 3(37,5)
Hipertensao arterial, n (%) 5(62,5)
Insuficiéncia renal*, n (%) 6 (75)
Doenca arterial coronéria, n (%) 5(62,5)
Intervencao percutanea prévia 2 (25)
RM 2 (25)
Doenca cerebrovascular, n (%) 1(12,5)
Doenca vascular periférica, n (%) 7 (87,5)
Doenca pulmonar
obstrutiva cronica, n (%) 2 (25)
Marca-passo definitivo, n (%) 1(12,5)

* Taxa de filtragdo glomerular < 60 ml/min.

DP = desvio padrdo; n = nimero de pacientes; NYHA = New
York Heart Administration; RM = cirurgia de revascularizacdo
miocardica.

de pacientes estd demonstrado pelos escores de risco
EuroSCORE e STS, ambos superiores a 30%.

O motivo para contraindicagdo do acesso por via
femoral foi a presenca de doenca vascular periférica, e
3 (37,5%) pacientes apresentavam também aneurisma
de aorta abdominal.

O tempo médio de internagdo hospitalar foi de 14
+ 12,9 dias (1 a 43 dias). O tempo médio de acom-
panhamento dos pacientes foi de 275 + 231 dias (1 a
679 dias). Os acompanhamentos de 1T més, 1 ano e
2 anos estdao disponiveis para 7 (87,5%) pacientes, 5
(62,5%) pacientes e 1 (12,5%) paciente, respectivamente.
Nao houve perda do seguimento clinico em nenhum caso.

Procedimento

Os dados do procedimento estao descritos na Ta-
bela 2. Obteve-se sucesso do implante da bioprétese
CoreValve® em 100% dos casos, e em 2 (25%) houve
necessidade de realizar pos-dilatacdo, para expandir
adequadamente a bioprétese e reduzir a intensidade
da insuficiéncia perivalvar. O ecocardiograma detectou
reducdo dos gradientes de pressdo transvalvar aértico
médio e de pico (Tabela 3). Ao final do procedimento,
observou-se presenca de insuficiéncia adrtica peripro-
tética discreta em 6 (75%) casos.
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Desfechos e complicagoes

O tratamento por cateter da estenose valvar adr-
tica foi eficaz em aliviar os sintomas de insuficiéncia
cardiaca. Ap6s 30 dias e durante o seguimento, 85,7%
dos pacientes evoluiram para classe funcional | ou Il
da New York Heart Association (NYHA) (P = 0,0007
vs. condicdo basal).

A Tabela 4 ilustra as complicagdes ocorridas nos
primeiros 30 dias e no seguimento clinico. Durante o
procedimento, em um caso ocorreu disseccao da arté-
ria subclavia, corrigida com o implante de stent, e um
paciente apresentou sangramento, com necessidade de
transfusdao. Um 6bito de causa cardiovascular ocorreu
um dia ap6s o procedimento, em paciente que desenvol-
veu choque cardiogénico refratario apés o implante da
vélvula. Dessa forma, a mortalidade aos 30 dias atingiu
12,5%. Dois outros 6bitos de causa nao-cardiovascular
ocorreram 43 e 679 dias ap6s o implante da bioprétese
CoreValve®.

TABELA 2
Dados do procedimento

Caracteristicas n=38
Acompanhamento proctor, n (%) 3(37,5)
Ecocardiograma transesoféagico, n (%) 5(62,5)

Anestesia, n (%)
Geral 8 (100)
Sedacao 0
Acesso, n (%)

Percutaneo 0

Cirdrgico 8 (100)
Valvoplastia, n (%) 5(62,5)
Bioprétese, n (%)

CoreValve® 26 mm 3(37,5)

CoreValve® 29 mm 5(62,5)
Po6s-dilatacdo, n (%) 2 (25)
Sucesso do dispositivo, n (%) 8 (100)

n = niimero de pacientes.

TABELA
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Dois pacientes apresentaram insuficiéncia renal
apoés o procedimento, em um deles associada a choque
cardiogénico refratario e ébito, conforme descrevemos
anteriormente. Em nenhum dos casos ocorreu acidente
vascular cerebral, infarto do miocardio ou necessidade
de cirurgia cardiaca de urgéncia, de tal forma que, no
seguimento de 275 + 231 dias, 5 (62,5%) pacientes
apresentavam-se livres de complicagdes maiores. Nesta
série, excluido o paciente que faleceu um dia apés o
procedimento e aquele que ja era portador de marca-
-passo, 2 (33,3%) foram submetidos a implante de
marca-passo permanente por distirbio avancado da
conducao atrioventricular.

DISCUSSAO

As versodes atuais dos dois dispositivos disponi-
veis para uso clinico, CoreValve® e Edwards SAPIEN
(Edwards Lifesciences, Irvine, Estados Unidos), com
sistemas de liberacdo de 18 F (6 mm), permitem que o
procedimento seja realizado por acesso femoral, desde
que o diametro do limen arterial tenha, ao menos,
6 mm. Entretanto, nessa populacdo de pacientes com
idade avancada e com multiplas comorbidades, ndo é
incomum encontrar ateromatose grave ou tortuosidade
excessiva, impedindo que o procedimento seja realiza-
do por essa via de acesso. Nesse caso, o acesso pela
artéria subclavia para o implante da bioprotese valvar
aortica CoreValve® é uma alternativa factivel, segura e
eficaz, como demonstram diversas séries e, também, o
presente estudo, com dados do Registro Brasileiro.”""
Nos registros internacionais, a via subclavia é empre-
gada em torno de 5% dos casos e os pacientes apre-
sentam, em geral, risco cirdrgico mais elevado que nos
pacientes em que se utilizou o acesso femoral.>'"16-19
No Registro Brasileiro, apenas 2,9% dos casos foram
tratados utilizando a artéria subclavia, o que se deve,
provavelmente, a menor experiéncia dos centros com
essa via de acesso alternativa. Em concordancia com
as séries internacionais, os pacientes do Registro Brasi-
leiro tratados pela via subclavia apresentavam risco de
mortalidade cirtrgica muito elevado, superior a 30%,
mostrando que a presenga de doenga vascular periférica
é, também, um marcador de maior complexidade tanto
clinica como anatomica.?

3

Dados ecocardiograficos

Basal Pés-implante

(n=38) (n=7) Valor de P
Area valvar aértica, cm? (DP) 0,7 (0,2) ND
Gradiente de pico, mmHg (DP) 73,6 (27,8) 17,8 (7,5) < 0,001
Gradiente médio, mmHg (DP) 46,4 (17,5) 9,3 (3,6) 0,0018
FEVE, % (DP) 58,7 (9,2) 63,4 (12,4) 0,175

DP = desvio padrao; FEVE = fracdo de eje¢do do ventriculo esquerdo; n = nlimero de pacientes; ND = nao-disponivel.
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TABELA 4
Eventos adversos
275 + 231
30 dias dias

Morte, n (%) 1(12,5) 3(37,5)

Morte cardiovascular 1(12,5) 1(12,5)
Acidente vascular cerebral, n (%) 0 0
Infarto do miocardio, n (%) 0 0
Insuficiéncia renal aguda, n (%) 2(25) 2(25)

Estagio 1 1(12,5) 1(12,5)

Estagio 2 0 0

Estagio 3 1(12,5)  1(12,5)
Complicagdo hemorréagica, n (%) 1(12,5) 1(12,5)

Risco de morte 0 0

Maior 1(12,5) 1(12,5)

Menor 0 0
Complicagao vascular, n (%) 1(12,5) 0

Maior 1(12,5) 0

Menor 0 0
Marca-passo permanente*, n (%) 2 (33,3)  2(33,3)
Livre de complicagoes 7(87,5) 51(62,5)

maiores’, n (%)
Livre de complicagoes’, n (%) 5(62,5)  4(50)

* 6 pacientes com risco para marca-passo.

* Morte, acidente vascular cerebral, infarto do miocardio e
cirurgia cardiaca de urgéncia.

* Morte, acidente vascular cerebral, infarto do miocardio,
cirurgia cardiaca de urgéncia, insuficiéncia renal aguda, com-
plicagdes vasculares e hemorrégicas.

Como ponto positivo do acesso pela artéria sub-
clavia, destaca-se a maior facilidade de controlar a
endoprétese no momento de sua liberacdo no anel
valvar, em comparagdo com o acesso femoral, ja que
a menor distancia e o trajeto menos tortuoso possi-
bilitam melhor transmissdo de forcas para a porgao
distal do sistema, permitindo posicionamento mais
preciso. Além disso, em geral, as artérias subclavias
sdo menos acometidas pela ateromatose que as artérias
femorais e ilfacas.

Quando se seleciona o acesso pela artéria sub-
clavia, existe preferéncia pela esquerda, ja que, intui-
tivamente, existiria menor risco de acidente vascular
cerebral que quando se utiliza a artéria subclavia direita,
ja que a presenca e a manipulacao do dispositivo de
liberacdao da prétese no tronco braquiocefalico pode-
riam determinar embolizagdes e limitacdo do fluxo
para a carétida direita. Nesse caso, o acesso pelo lado
direito somente é factivel quando o diametro do tronco
braquiocefalico é > 7 mm e isento de ateromatose sig-
nificativa. Outro ponto a favor do emprego da subclavia
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esquerda é a orientacdo mais favoravel da bioprétese
no anel valvar no momento do implante, de forma
analoga ao posicionamento que se obtém pelo acesso
femoral. Portanto, a artéria subclavia direita deve ser
considerada boa alternativa apenas nos casos em que
a presenca de ateromatose ou tortuosidade impede o
implante pela subclavia esquerda ou nos casos em
que a subclavia esquerda tem diametro < 7 mm na
presenca de enxerto pérvio da artéria toracica interna
para uma artéria coronaria de grande importancia ana-
tomica, pela impossibilidade de acomodar o dispositivo
de liberacdo da prétese (6 mm) e de manter o fluxo
sanguineo para o enxerto. Em nosso estudo, seguindo
essa recomendacdo, empregou-se a subclavia direita
em apenas 25% dos casos.

Mais recentemente, relatou-se o uso da artéria
subclavia para implante da bioprotese CoreValve® por
acesso totalmente percutaneo, sendo a hemostasia
ao final do procedimento obtida com os dispositivos
hemostaticos Prostar™ (Abbott Vascular, Abbott Park,
Estados Unidos) ou ProGlide™ (Abbott Vascular, Abbott
Park, Estados Unidos).?' Entretanto, a validagdo dessa
abordagem depende ainda da confirmacao de sua se-
guranga, visto que complicagdes hemorragicas graves
podem resultar de uma falha do dispositivo em realizar
a hemostasia.

CONCLUSOES

Na experiéncia brasileira, o implante por cateter da
bioprotese CoreValve® pela artéria subclavia mostrou-
-se seguro e eficaz para ser empregado em pacientes
selecionados nos quais o acesso femoral ndo é viavel.
Essa via de acesso alternativa permite que um ndmero
maior de pacientes possa se beneficiar do implante por
cateter de bioprotese valvar adrtica.

CONFLITO DE INTERESSES
Vide Apéndice.
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APENDICE
Conflito de interesses
Textos
Participacao Comité  Auxilio pessoal/  cientificos Participacao

Nome em estudo'  Palestrante? Consultor’ normativo* institucional®  patrocinados® acionaria’

Dimytri Siqueira Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao

Eberhard Grube Nao Nao Sim Nao Nao Nao Nao

Fabio Sandoli de Brito Janior Nao Sim Nao Nao Nao Nao Nao

J. Eduardo Sousa Nio Nao Nao Nao Nio Nao Nao

Joao Carlos Dias Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao

José Armando Mangione Nao Sim Nao Nao Nao Nao Nao

Luiz Antonio Carvalho Nao Sim Nao Nao Nao Nao Nao

Marco Antonio Perin Nao Sim Sim Nao Nao Nao Nao

Pedro Alves Lemos Neto Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao

Rogério Sarmento-Leite Nao Sim Nao Nao Sim Nao Nao

Teresa Cristina Nascimento Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao

1 = Participou de estudos clinicos e/ou experimentais subvencionados pela inddstria farmacéutica ou de equipamentos relacionados
ao Registro?; 2 = Foi palestrante em atividades ou eventos patrocinados pela industria relacionados ao Registro?; 3 = Foi () membro
de conselho consultivo ou diretivo da industria farmacéutica ou de equipamentos relacionado ao Registro? 4 = Participou de comités
normativos de estudos cientificos patrocinados pela indstria relacionados ao Registro?; 5 = Recebeu auxilio pessoal ou institucional da
inddstria relacionado ao Registro?; 6 = Elaborou textos cientificos em periédicos patrocinados pela industria relacionados ao Registro?;
7 = Tem agdes da industria relacionadas ao Registro?.




